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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001295/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 08/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN THONG TIN
DPIEN TU Z755

2. Pia chi: 2A Phan Vin Tri, Phudng Go Vép, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/2755 Ngay: 04/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: May Tinh dién ION

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: ION-HG

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Stir dung hiéu tng tinh diéu ION ho tro diéu trj cac ching
bénh:

- Suy nhugc than kinh, kém an, mat ngu.

-Pau dau than kinh, bai liét, chin tay run.

-Té thap, dau lung nhirc méi.

-On dinh huyét 4p, hen Xuyén

-Phong ngra tai blen phuc hoi di ching sau tai bién.

Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN THONG TIN
DIEN TU 7755

Dia chi co s san xuit: 2A Phan Vin Tri, Phuong Go Vép, Thanh phé HO Chi
Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TC 01-2005/NMZ755; TCVN
ISO:2017/ISO 13485:2016

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:



Tén chi s¢ hiru: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN THONG TIN DIEN
TU 7755 ’ o

Dia chi chu s¢ hitu: 2A Phan Van Tri, Phuong Go Vap, Thanh phé H6 Chi
Minh, VIET NAM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN THONG TIN BIEN TU
7755

bia chi: 2A Phan Van Tri, Phuong Go Vép, Thanh phé) Ho Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 02838946460 Dién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xut trong nudc:
200000032/PCBSX-HCM

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




